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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 

本文件于 XXXX 年 X 月首次发行。 
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引  言 

细菌过滤效率是指口罩对含菌悬浮粒子滤除的能力，是一次性医用口罩和医用外科口罩的关键性

能指标。本文件规定了一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试的质控要求及试验方法，

引入 MPS（平均颗粒直径）的计算方法，并规定了阳性质控和平均颗粒直径的重复性的接受水平，有助

于对细菌过滤效率测试试验进行更好的质量控制。
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口罩细菌过滤效率测试质量控制要求 

1 范围 

本文件规定了一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率试验的质控要求与

方法。 

本文件适用于对一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试试验进行质

量控制。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

YY  0469 医用外科口罩 

YY/T 0969 一次性使用医用口罩 

EN 14683:2019 Medical face mask-Requirement and test methods 

3 术语和定义 

YY 0469和 YY/T 0969中界定的及以下术语和定义适用于本文件。 

3.1  

细菌过滤效率 bacterial filtration efficiency（BFE） 

在规定检测条件下，口罩对含菌悬浮粒子滤除的能力。通常用百分比表示。 

（来源：YY 0469-2023） 

3.2 

平均颗粒直径 mean particle size （MPS） 

在规定条件下，根据安德森六级采样器各级收集到的气溶胶粒子个数，通过计算得出的该采样器截

留到的气溶胶离子空气动力学粒径。 

3.3 

气溶胶（aerosol） 

悬浮在气体中的固体或液体颗粒。 

4 质控要求 

质控测试应符合表 1 的要求。  
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表 1  质控要求                                                                       

质控项目 质控要求 

阴性对照菌落数 0 CFU 

阳性对照菌数值 1700 CFU~3000 CFU 

平均颗粒粒径（MPS） 3 μm±0.3 μm 

阳性对照重复性（RSD(PC)） ≤20% 

平均颗粒直径重复性（RSD(MPS)） ≤20% 

5 试验方法  

5.1 设备和材料 

5.1.1仪器设备 

高压蒸汽灭菌器；培养箱（恒温 37℃±2℃）；分析天平；旋涡式混匀器；轨道式振荡器；冰箱

（2℃~8℃）；细菌过滤效率测试仪。 

以上仪器设备均需检定或校准。 

5.1.2. 试剂  

胰酪大豆胨琼脂培养基(TSA)； 

胰酪大豆胨液体培养基(TSB)； 

蛋白胨水； 

金黄色葡萄球菌（ATCC 6538）。 

注 1：胰酪大豆胨琼脂培养基(TSA)、胰酪大豆胨液体培养基(TSB)、蛋白胨水按 YY 0469 附录 B 的方法配制，或直

接使用市售成品。 

注 2：金黄色葡萄球菌菌株亦可使用经过验证的其它菌株。 

5.2 实验条件 

环境温度：21℃±5℃； 

实验室应具备防止试验过程中细菌泄漏或污染环境的能力和条件。 

5.3 菌悬液制备 

将金黄色葡萄球菌接种到适量的 TSB 培养基中，在（37±2）℃下振荡培养（24±2）h，用蛋白胨

水将上述培养物稀释至约 5×10
5 CFU/mL。或按照标准用蛋白胨水将定量菌株稀释至约 5×10

5 CFU/mL。 

5.4.1 实验前，将气溶胶发生器、安德森采样器、实验管路在 121 ℃下灭菌 15 min，并以无菌操作的

方式组装安德森采样器。 

5.4.2 连接好气溶胶发生器、实验管路、终端空气过滤器，并将 TSA 培养皿放入安德森采样器中。将

细菌过滤效率测试仪的采样流速设置为 28.3 L/min，将气溶胶发生器的运行时间设置为 1分钟，采样器

运行时间设定为 2分钟。 

5.4.3  不放样品，不加菌悬液，收集 2 min 气溶胶室中的空气样品到 TSA 培养基上，作为阴性对照。 

5.4.4 不放样品，加入菌悬液，将细菌气溶胶收集到 TSA 培养基上，作为阳性对照。阳性对照可按以
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下两种方式进行： 

方式 A：一通道测试口罩样品进行细菌过滤效率测试，另一通道不放置口罩样品，同时进行阳性质控测

试。阳性质控数据应大于等于 3个。（适用于双通道或多通道检测仪器） 

方式 B：在测试口罩样品前，各通道均进行一次阳性质控测试；在样品测试中间，穿插进行一次或多次

阳性质控测试；在样品测试完成之后，各通道均进行一次阳性质控测试。阳性质控数据应大于等于 3个。 

5.4.5 以无菌操作的方式从安德森采样器中将琼脂平板取出，并在其上标记相应的层号。将琼脂平板

在(37±2)℃下培养(48±4)小时，然后对细菌气溶胶形成的菌落形成单位进行计数。 

5.5 结果计算 

5.5.1 菌落计数 

经培养后，对细菌气溶胶形成的菌落形成单位进行计数，并计算各级菌数的总和，分别得到阴性对

照菌落数和阳性对照菌数值（PC）。 

5.5.2 平均颗粒粒径（MPS） 

参考附录 A 的采样孔转换表，将各级 TSA 平板的菌落数转换为可能的撞击颗粒数，3 级～6 级的

菌落数由安德森转换表得出，1 级和 2 级的菌落数不需要转换。 

按式（1）计算： 

654321

665544332211 )()()()()()(

CCCCCC

CPCPCPCPCPCP
MPS




 …………………………（1） 

式中： 

P1⁓P6 ——安德森六级采样器各级有效截留直径（由制造商提供）； 

C1⁓C6——阳性对照组安德森六级采样器各级菌数（3⁓ 6级为校正后数值）。 

5.5.3阳性对照重复性   

根据实验中得到的多个阳性对照菌落数，按公式（2）计算阳性对照重复性。 

公式（2）： 
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SD(PC)——多组阳性对照菌落数的标准偏差； 

𝑃𝐶̅̅̅̅ ——多组阳性对照菌落数的均值； 

PCi——第 i 个阳性对照菌落数； 

RSD(PC)——阳性对照菌落数的重复性。 

5.5.4平均颗粒直径重复性 

根据 6.5.2 计算的多个平均颗粒粒径(MPS)，按公式（3）计算平均颗粒直径重复性。 

公式（3）： 
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式中： 
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SD(MPS)——多组平均颗粒直径的标准偏差； 

MPS̅̅ ̅̅ ̅̅ ——多组平均颗粒直径的均值； 

MPSi——第 i 个平均颗粒直径； 

RSD(MPS)——平均颗粒直径的重复性。 

5.6 结果确认与控制 

5.6.1 质控结果符合要求 

若阴性对照菌落数、阳性对照菌落数、阳性对照重复性及平均颗粒粒径重复性均符合表 1 的要求，

则样品测试结果为可采用。 

5.6.2 质控结果不符合要求 

若阴性对照菌落数、阳性对照菌落数、阳性对照重复性及平均颗粒粒径重复性任一结果不符合符合

表 1 的要求，则样品测试结果为不可采用。应当对试验过程进行如下控制或调整： 

a）若阴性对照菌落数不符合要求，检查实验环境是否符合要求，并重新执行步骤 5.4.1。确保实验

环境及仪器均为无菌条件。 

b）若阳性对照菌落数不符合要求，按照比例调整菌悬液浓度，重新进行实验验证。 

c）若阳性对照重复性不符合要求，检查气溶胶发生器，可进行气溶胶发生器的雾化量试验，必要

时联系设备厂家。 

d）若平均颗粒粒径及其重复性不符合要求，检查安德森采样器采样孔是否有堵塞，检查气溶胶发

生器有无故障，必要时联系设备厂家。 

调整完毕后，重复 5.4.1⁓5.4.5试验步骤，再次进行质控试验，并对结果进行确认，直至符合质控

要求。 

5.6.3 若经多次控制调整和质控试验，仍未符合质控要求，则建议对关键仪器设备进行维修或更换。 
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附录 A 

（规范性） 

采样孔转换表[采样孔计数值(r)与对应的校正后的颗粒计数值(P)]
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T/CAMDT 2406《口罩细菌过滤效率测试质量控制要求》 

标准编制说明 

一、制订目的
 

1.任务来源 

根据中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会关于征集2024年度团体标准

预立项提案的通知，参照《医疗器械标准化管理办法》《医疗器械标准制修订工作管

理规范》，本工作组结合医疗器械监管和医疗器械产业及技术发展需要，组织研制了

《口罩细菌过滤效率测试质量控制要求》团体标准提案。本项目于2024年1月10日通

过了高分子专业分会的审议，列入了分会2024年度团体标准制订计划，项目编号

T/CAMDI 2406 《口罩细菌过滤效率测试质量控制要求》。 

2.修订意义 

细菌过滤效率是指口罩对含菌悬浮粒子滤除的能力，是一次性使用医用口罩和医用外科

口罩的关键性能指标。YY0469-2023《医用外科口罩》附录B有详细的口罩细菌过滤效率测

试方法，并对阴性对照、阳性对照和平均颗粒粒径有了规定和要求。然而该方法中对阳性对

照的菌数值只有一个宽泛的范围要求（1700CFU⁓3000CFU），并没有重复性的要求。影

响细菌过滤效率试验结果的因素有很多，变量较大，每次试验之间都可能存在较大的误差，

因此引入重复性的要求，对减少试验误差，确保试验的精密性有较重要的作用。 

本项目规定了一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试的质控要求及试

验方法，引入规定了阳性值和平均颗粒直径的重复性的接受水平，对于不符合质控要求的情

况下，提供了对试验进行控制和调整的参考措施。本项目作为YY0469《医用外科口罩》中

细菌过滤效率试验方法的扩展和补充，旨在进一步减少试验误差，帮助企业或检测单位对细

菌过滤效率测试试验进行更好的质量控制。 

二、编制依据 

1. 参考的法规 

无 

2. 参考的国内外标准 

本项目与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。 

本项目技术指标及试验方法等内容主要参考： 

YY 0469-2023 《医用外科口罩》 

ASTM F2101-07 Standard Test Method for Evaluating the(BFE) of Medical Face Mask 

Materials,Using a Biological Aerosol of Staphylococcus aureus. 

EN 14683:2019 Medical face mask-Requirement and test methods. 

3. 技术指标设置依据 

本项目主要技术指标为： 



 

质控项目 质控要求 

阴性对照菌落数 0 CFU 

阳性对照菌落数 1700CFU⁓3000CFU 

平均颗粒粒径（MPS） 3μm±0.3μm 

阳性对照重复性（RSD(PC)） ≤20% 

平均颗粒直径重复性（RSD(MPS)） ≤20% 

3.1 阴性对照菌落数 

口罩细菌过滤效率测试过程中，不放样品，不加菌悬液，收集2min气溶胶室中的空气样

品到TSA培养基上，作为阴性对照，其菌落数要求为0CFU。本技术指标设置依据主要参考YY 

0469-2023《医用外科口罩技术要求》。 

3.2 阳性对照菌落数 

口罩细菌过滤效率测试过程中，不放样品，加入菌悬液，将细菌气溶胶收集到TSA培养

基上，作为阳性对照，其菌落数要求为1700CFU⁓3000CFU。本技术指标设置依据主要参考YY 

0469-2023《医用外科口罩技术要求》。 

3.3 平均颗粒粒径 

    参考采样孔转换表，根据阳性对照各级TSA平板的菌落数，按照公式 
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665544332211 )()()()()()(
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计算平均颗粒粒径（MPS），要求为3μm±0.3μm。本技术指标设置依据主要参考YY 

0469-2023《医用外科口罩技术要求》及EN 14683- 2014S7. BSI Standards Limited。 

3.4 阳性对照重复性（RSD（PC）） 

口罩细菌过滤效率过程中，多次进行阳性对照测试，得到多个阳性对照菌落数，计算其

相对标准偏差（RSD）值，应≤20%。相对标准偏差（RSD）是一种统计度量，表明数据集

相对于其平均值的离散程度，可反映检测结果的精密程度。根据口罩细菌过滤效率测试的实

际情况，将阳性对照重复性（RSD（PC））设置为≤20%是较为合理的。 

3.5 平均颗粒直径重复性（RSD(MPS)） 

口罩细菌过滤效率过程中，多次进行阳性对照测试，得到多个阳性对照菌落数，通过计

算得到多个平均颗粒粒径（MPS）值，并计算其相对标准偏差（RSD）值，应≤20%。根据

口罩细菌过滤效率测试的实际情况，将平均颗粒直径重复性（RSD(MPS)）设置为≤20%是较

为合理的。 

3.6 实验方法 

口罩细菌过滤效率测试中的具体试验方法主要参考YY 0469-2023《医用外科口罩》。 

3.7 结果确认与控制 



 

当阴性对照菌数值、阳性对照菌数值、阳性对照重复性及平均颗粒粒径重复性均符合本

项目的性能指标要求，则认为样品测试结果为可采用。当质控结果不符合要求时，应对试验

过程和试验仪器设备进行相应调整，调整后重复进行质控试验，直至满足所有质控要求。 

三、项目命名 

本项目属于测试方法技术标准，团体标准的名称采用医疗器械通用名称来命名。 

——核心词：细菌过滤效率（BFE）；金黄色葡萄球菌；菌落数（CFU）；平均颗粒直径

（MPS） 

四、适用范围 

本规范适用于一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试的质量控制与要

求。 

五、主要技术指标 

见标准草案。 

六、标准验证情况 

共 8 家验证单位参与口罩细菌过滤效率测试质量控制要求标准验证试验，其中 5 家为

省级医疗器械检测机构，2 家口罩生产企业，1 家检测仪器生产企业。参与验证单位具有一

定的覆盖性。 

共考察了 ACTT 6538、CMCC(B) 26003、BNCC186335、BNCC186335四种金黄色葡萄球均

菌株，从结果来看，不同菌株对试验结果的影响不明显。今后将进一步考察不同菌株对口罩

细菌过滤效率测试结果的影响，并以此为依据推动本标准以及 YY 0469行业标准进行完善或

补充。 

设置了两种阳性质控方式：方式 A：样品和阳性质控同时进行；方式 B：样品测试前、

后各进行一次阳性质控，样品测试中间穿插一次阳性质控，结果表明，方式 A和方式 B之间

结果无较大差异，在进行口罩细菌过滤效率测试试验时，可选择其中任一方式进行阳性质控

测试。 

对阴性对照菌落数、阳性对照菌数值、平均颗粒粒径（MPS）、阳性对照重复性、平均

颗粒粒径重复性 5 各质控项目进行考察，8 家验证单位的阴性对照菌落数 、阳性对照菌数

值、阳性对照重复性、平均颗粒粒径重复性的结果均能符合质控要求，以上 4各项目指标设

置较为合理。平均颗粒粒径（MPS）有部分验证结果不符合质控要求，但考虑指标设置与 YY 

0469 中对平均颗粒粒径的要求一致，本标准认为不便对该项目的质控要求进行修改。建议

平均颗粒粒径不符合质控要求的验证单位，按标准草案 5.6结果确认与控制，对检测仪器进

行确认与调整，直至平均颗粒粒径能达到质控要求。 

各参与验证单位，在标准验证期间对本标准未发现重大问题，未提出较大意见。通过标

准验证，《口罩细菌过滤效率测试质控要求》中的性能指标较为合理，实验方法可操作性较

强。 

七、项目工作计划 



 

时间节点 任务 内容 责任单位 

3月下旬 
制定标准草

案初稿 

撰写完善标准草案，形成初稿，撰写编

制说明。 
湖南省药品检验检测研究院 

4月初 
制定标准验

证方案 

根据各参与单位的实际情况与能力，制

定标准验证方案 
湖南省药品检验检测研究院 

4月-5月 标准验证 

根据标准验证方案，各参与单位进行分

工合作，完成标准验证工作，形成标准

验证报告。 

所有参与起草单位 

6月初 
标准草案第

一稿 

根据标准验证情况，完善标准草案和编

制说明，形成标准草案第一稿。 
所有参与起草单位 

6月-7月 
第二次工作

组会议 

各参与单位积极参加第二次工作组会

议，对标准草案第一稿进行讨论和审议

，进行完善和修改 

所有参与起草单位 

8月底 
标准草案征

求意见稿 

根据相关意见和建议，完善标准草案，

形成第征求意见稿 
所有参与起草单位 

9月 征求意见 

发布征求意见稿，并公开征求意见，对

相关意见进行处理，形成标准审定稿，

完成标准送审工作 

湖南省药品检验检测研究院 

10月-11月 标准审定 
各参与单位积极参加标准审定会，完成

标准审定工作 
所有参与起草单位 

12月 完成报批 形成标准报批稿，完成标准报批工作 湖南省药品检验检测研究院 

 

 

 

 

T/CAMDT2406 标准起草小组 

2024年7月 

 

 

 

 

 

 


